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TO n€lkuli fecskendo es reszegyseg ahhoz 



KIVONAT 

A talalmany targya tu nelkiili fecskendo. A fecskendo- 
nek van tarol6teret tartalmaz6 teste, amely tarol6ternek 
az aramlasi iranyban elulso vege a taroloterbe hirtelen 
beengedheto gaznyomasforrasra van kotve vagy arra kot- 
het5. A tarol6ter aramlasi iranyban hatso vege diafrag- 
ma (21) mogott vegzodik, amely egy beforditott, a tes- 
ten kivul gyogyaszati hatoanyag reszecskeit tartalmazo 
ureget kepezo elso hclyzet 6s egy masodik hclyzet kd- 



zott mozgathat6. A diafragma (21) pereme menten mind 
elsfl, mind masodik helyzeteben tomitetten van hozza- 
erositve a taroloter aramlasi iranyban hatso vegehez. Az 
elrendezes hasznalatakor, amikor nyomas alatt Ievo gaz 
hatol be a taroloterbe, akkor a diafragma elso helyzetbol 
atpattan masodik helyzetbe, es a reszecskeket ezaltal ki- 
fele kilovelli. A talalmany lenyegi reszegysege az emli- 
tett diafragmat magaban foglalo resz. 
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A talalmany targya tu nelkuli fecskendd. Koiabbi, WO 
94/24263 szamu nemzetkozi szabadalmi bejelentesunk- 
ben ismertettunk tu nelkuli fecskend5 hasznilatival jard 
nem invaziv gydgyszerbeadasi rendszert. Ez a tu nelkuli 
fecskendd egy gyogyaszati hat6anyag reszecskek szaba- 5 
lyozott adagokban belovelli a test szovetebe peldaul az 
ep bdrdn at, vagy genetikai anyagot juttat eld sejtekbe. 
A korabbi szabadalmi bejelentesben leirt fecskendo 
hosszu testu, csd alaku fuvdkakent van kikepezve. Az £t- 
haladast a fuvdkan kezdetben lezarja a fuvdka aramlasi 10 
iranyban elol levo vegevel szomszedos, elszakithato 
membran. A gydgyaszati hat6anyag reszecskei a memb- 
ran mellett vannak elhelyezve. A fecskendd energiakoz- 
16 eszkdzt tartaimaz, amely a membran aramlasi irany- 
ban elol levd oldalara akkora gaznyomast ad, amely ele- 1 5 
gendd a membran eltepesehez es ahhoz, hogy a fuvdka- 
ban szuperszonikus gazaramlas keletkezzen, amely a re- 
szecskeket magaval ragadja. 

Amint ezt korabbi szabadalmi bejelentesunkben tag- 
laltuk, a gyogyaszati hatdanyag reszecskei lehetnek hor- 20 
dozdreszecskek, amelyek be vannak vonva peldaul ge- 
netikai anyaggal, vagy lehetnek por alaku gydgyszerek 
mindenfele gyogyaszati alkalmazashoz. A korabbi sza- 
badalmi bejelentes megadja a kellden celzott behatolas- 
hoz alkalmasnak taldlt parametereket is, igy a reszecs- 25 
kemeretet (eldnyos modon 10-40 jim), a suruseget 
(eldnyos modon 0,5-2,0 g/cm 3 ), a sebesseget (eldnyos 
modon 200- 2500 m/s) es az impulzaissuniseget (eld- 
nyos modon 4-7 kg/s/m). Ezek a parameterek valtozat- 
lanok, de most mddositottuk a reszecskebejuttato me- 30 
chanizmust. 

A WO-A-94/24263 szamu szabadalmi dokumen- 
tum olyan tu nelkuli fecskendd, amelynek van egy 
taroldteret tartalmaz6 teste, amely taroloternek a vege 
egy gaznyomas forrasra van kotve vagy arra kdthetd. 35 
A taroldter veget egy, a gyogyaszati hatoanyag reszecs- 
keit tartalmazd diafragma hatarolja. Ez a diafragma fle- 
xibilis, de nines j61 defmialt ket allapota, amelyek ko- 
zdtti Atbillenes a reszecskek „kildveset" eldsegiten6. 
Hasonld a helyzet az US-A-3308818 szamu szabadal- 40 
mi dokumentum eseteben, amelyik diafragma helyett 
flexibilis falat tartalmaz. 

Taldlmanyunk celja a rQ nelkuli fecskendd olyan ki- 
alakitasa, hogy a diafragma meg akkor is tartson vissza 
gazt a taroidterben, amikor a diafragma beforditott hely- 45 
zetbdl kiforditott helyzetbe vald dtforditasahoz szukse- 
ges szokasos szuperszonikus gazlokeshullam a celtargy- 
rol visszaverddik, es igy ne kelljen a ldkeshullam szet- 
szdrasardl es elfojtasardl gondoskodni. 

Taldlmanyunk tov£bbi celja a tu nelkuli fecskendd 50 
olyan kialakitasa, amely megakadalyozza, hogy a cel- 
szdvetet a nagy sebessegfi gazaram megserthesse. 

Ezt a feladatot a tal&lmany ertelmeben ugy oldjuk 
meg, hogy a tu nelkuli fecskenddnek van egy tiroldteret 
tartalmazo teste, amely taroloternek az aramlasi irany- 55 
ban elulsd vege a taroloterbe hirtelen beengedhetd gaz- 
nyomasforrasra van kotve vagy arra kdthetd. A tarold- 
ter aramlasi iranyban hated vege a diafragma mogott 
vegzddik, amely egy beforditott elsd helyzet es egy 
- celszeruen kiforditott - mAsodik helyzet kozott moz- 60 



gathato. A diafragma beforditott elsd helyzeteben egy, a 
fecskendd testebdl kifele iranyuld ureget kepez a gyo- 
gyaszati hatdanyag reszecskeinek befogadasara, es a pe- 
reme menten mind elsd, mind masodik helyzeteben to- 
mitetten van hozz&erdsitve a taroldter aramlasi iranyban 
hatsd vegehez. Az elrendezes hasznalatakor, amikor a 
nyomas alatt levd gaz hirtelen behatol a taroloterbe, ak- 
kor a diafragma a beforditott elsd helyzetbdl atpartan a 
masodik helyzetbe, es a reszecskeket kifele kilovelli. 

A fecskendd lenyege tehdt egy olyan reszegys6gben 
van, amelyben van egy, a pereme menten tomitetten 
rdgzitett diafragma, amely egy testbdl kifele nezd iire- 
get kepez a gydgyaszati hatdanyag reszecskeinek befo- 
gadasara, es a befele nezd oldalat tulnyomas alatti gaz 
hirtelen hatasinak kit6ve a diafragma kifele elmozduld, 
es ezaltal a reszecskeket kifele kildvelld kialakitasu. 

Amint ezt korabbi szabadalmi bejelentesunkben leir- 
tuk, a nyomas alatt alio gaz kibocs&tasa megvaldsithatd 
ugy, hogy egy elszakithato membran mogott noveljuk a 
nyomast annyira, hogy a membranon fennalld nyomas- 
kulonbseg elegendd legyen a membran elszakitas&hoz. 
Ekkor a gaz hirtelen behatol a taroldterbe. Egy masik 
valtozat szerint a fecskendd tartalmazhat egy tartdlyt, 
amelyben osszenyomott gaz van, es amelynek van egy 
hirtelen nyithatd szelepe. Ez a szelep hirtelen bebocsat- 
ja a gdzt a taroloterbe. A lokeshull&m sebesseget mind- 
ket esetben fokozza, ha a gaz a levegdnel kdnnyebb, 
peldaul helium, A hatast fokozza, ha a taroldter kezdet- 
ben meg van toltve levegdnel kdnnyebb gazzal, peldaul 
heliummal. 

A beadas eldtti r^szecskeveszteseg elkerulese 6s, a 
reszecskek sterilitdsanak megdrzese vegett az ureget 
eldnyos mddon peldaul visszahuzhatd pajzs vagy ve- 
kony zardfdlia takarja. A zardfolian a reszecskek kild- 
keskor kdnnyen dthatolnak. 

A fecskendd kialakithatd gydgyszerek transzder- 
malis bevitelere a testbe. Ebben az esetben a taroldt6r 
ellathatd egy csd alaku fuvdkan atmend csatomdval, a 
diafragma a fuvdka aramlasi iranyban h&tso vegenel 
van, 6s lenyegeben a fuvdka ax&lis iranyaban §11. Egy 
misik valtozat szerint a talalmany kateterrel, peldaul ar- 
teridlis kateterrel egyutt alkalmazhatd. Ebben az eset- 
ben a diafragma a katetertest oldalfalaban helyezhetd 
el, ugyhogy kiforditas utan a reszecskek oldaliranyban 
lokddnek ki a testbdl. Ezt vascularis proliferativ beteg- 
segek eseten lehet hasznilni, hogy genetikai anyagot 
juttassunk a kitagult stenoticus v6redeny falaba a ver- 
edeny falat boritd endothelials sejtek genetikai dtalaki- 
tasa vegett azzal a cellal, hogy meggdtoljuk a veredeny 
kesdbbi restenozisat, illetdleg reokkluzidjat 

Ezenkivul a kateteralapu beadasi rendszernek mas 
alkalmazasi lehetdsegei is vannak, igy vegyuletek kom- 
binacidjanak lokalizalt bejuttatasa (pelddul kemoteii- 
pia celjdbdl) meghatarozott belsd szervekbe es helyi 
szervalapu hormonhelyettesit6s cdljara. A kateteres ke- 
szulek hasznalhatd gydgyszerek vagy dezoxiribonuk- 
leinsav (DNS) rajuttatasdhoz orvosi celokbdl hozzafer- 
hetd feluletekre (peldaul a mucosalis feluletek, igy Ieg- 
utak, gyomor-bel csatorna vagy genitourinarius csator- 
na daganatainak kezelesere). 
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Talalmdnyunkat annak peldakeppeni kiviteli alakjai 
kapcsan ismertetjuk reszletesebben abraink segitsege- 
vel, amelyeken az 

1-3. abrak egy fecskenddt mutatnak gydgydszati 

hat6anyag reszecskeinek transzdermd- 5 
lis bevitelere, a 

4-7. dbrdk a taldlmdny alkalmazisa vascularis pro- 
liferativ rendelleness6gek eseten hasz- 
nalt arteridlis kateterhez. 

Az 1. abran lathato, hogy a fecskenddnek van egy 10 
henger alaku 10 tartalya, amely kezdetben kdrulbelul 
80 bar nyomasu heliumot tartalmaz. A 10 tartaly az 
elso cso alaku 1 1 fecskenddtestreszhez van csavarozva 
6s tomitve, amely egy 12 szakitokamrat tartalmaz. 
A 1 1 fecskenddtestresz a masodik cso alaku 13 fecsken- 1 5 
dotestreszhez van csavarozva 6s tomitve, amely egy 
14 csatomat tartalmaz. A 13 fecskenddtestresz a harma- 
dik cs6 alaku 17 fecskenddtestreszhez van csavarozva 
6s tomitve, amely egy 18 csatomat es egy cso alaku 
19 csucsreszt tartalmaz, amely a 17 fecskendotestresz 20 
aljahoz van csavarozva. 

Ennek a konstrukci6nak a reven a 10 tartaly kulon 
tarolhato, es kozvettenul a haszndlat el6tt illeszthet6 a 
fecskendd tobbi reszehez. A 11 es 13 fecskenddtestresz 
elvdlaszthatd, hogy az elszakithato 20 membrant koz6- 25 
juk be lehessen fogni. A 19 csucsresz elvdlaszthat6 a 
17 fecskenddtestresztdl, hogy kozejuk be lehessen fog- 
ni egy kifordithato bistabil 21 diafragmat, amely alkal- 
mas keszulekben kupola alakura van alakitva egy me- 
rev es szilard, de ni gal mas anyagbol, peldaul Mylarbol. 30 
A 13 es 17 fecskenddtestresz elvdlaszthatd, ugyhogy a 
17 fecskenddtestreszt, a 19 csucsreszt es a 21 diafrag- 
mat eldobhato egysegkent lehet kialakitani. 

A gyogyaszati hatoanyag reszecskei kezdetben a 
21 diafragma kifel6 dlld felulet6nek 0reg6ben vannak. 35 
A reszecskeket elektrosztatikus erok, termeszetes tapa- 
do termeszetuk vagy annak az etanolnak az elparolgasa 
rogziti, amelyben a reszecsk6k szuszpendalva vannak. 
Elonyos modon azonban elsdsorban sterilitasi okokbdl 
a 21 diafragma takarva van, 6s pereme gyenge 22 zdro- 40 
foliahoz van tomitve, es igy tomitetten zart kapszulat 
kepez, amely tartalmazza a 23 reszecskeket, ahogyan 
ez a 3. abran ldthatd. A gyenge 22 zardfoiia bevaghato 
vagy bemetszhetd, hogy eldsegitse a szakadast es csok- 
kentse a membran toredezeset. 45 

A hasznalat soran, amikor a fecskendd ossze van al- 
litva 6s a 14, 18 csatorna kdzelitdleg 16gk6ri nyomasu 
hehurnmal eld van toltve, a hegyet a kezelendd bdr ko- 
zelebe helyezzuk vagy azzal erintkezesbe hozzuk, es a 
24 dugattyut a 25 szelep nyitasa vegett benyomjuk, 50 
hogy a helium a 12 szakitdkamraba dmoljon. A 25 sze- 
lepet elonyos mddon ugy helyezzuk el, hogy a du- 
gattyunak a henger alaku 10 tartdly aramlasi iranyban 
hats6 kiornldnyilasdndl levd homlokfelulete nagyobb 
legyen a dugattyu aramlasi iranyban elulsd homlokfelu- 55 
letenel. Ez a szelep onnyitdsdt (es gyors nyitasat) ered- 
menyezi. Ha a nyomas a 12 szakitdkamraban elert egy 
kelld erteket, peldaul kdrulbelul 23 bar-t, akkor a 20 
membran elszakad, 6s 16k6shulldmot kelt, amely a 
14 6s 18 csatorna dltal k6pzett teren, vagyis egy fuvo- 60 



kan dt terjed, es a 21 diafragmat lefele es kifele dombo- 
ru alakra forditja ki. Ez a 23 reszecskeket hirtelen kilo- 
ki a fecskenddbdl, mikozben ezzel egyidejuleg elsza- 
kad a 22 zarofdlia. 

Rovid, csd alaku 26 tdvtand alkalmazhatd arra, 
hogy a reszecskek sebesseget az utkozes elott csokkent- 
se, es lehetdv6 tegye a reszecskek nagyobb szetszdroda- 
sat a bdr celteruletenek novelese vegett. Ez a 3. abran 
ldthatd. 

A 4-7. abrakon ldthatd a taldlmany alkalmazisa 
vascularis proliferate rendellenessegek eseten hasznalt 
arteridlis kateterhez. 

Az 5. abran lathato az egesz kateter, amelynek az 
aramlasi iranyban elulsd vegen van egy 10 tartaly, egy 
25 szelep, egy 12 szakitokamra es egy elszakithato 
20 membran. Ezek hasonloak az elsd kiviteli alakban 
alkalmazottakhoz. A kat6ter lehet haromteres kat6ter. 
Egy ter a szokasos vezetdhuzal szamara szolgal, a ma- 
sodik ter gazt tartalmaz egy 27 helyezdballon felfujasa- 
hoz, amely a kat6ter 4. dbrdn ldthatd vezetd v6g6nel 
levd 28 testet egy arteria falahoz nyomja, a harmadik 
30 terben terjed a lokeshullam a kateter hegy6hez. 

A kat6ter 28 testenek egy oldaJfaldban levd 31 nyi- 
ldsban van egy bistabil 32 diafragma. A 32 diafragma a 
4. abran ldthatd helyzetbe 6s a 6. dbrdn folytonos vonal- 
lal dbrazolt helyzetbe oldalt kifel6 mutatd ureget kepez, 
amelyben gyogyaszati hatoanyag reszecskei, p61ddul 
DNS-t tartalmazd vagy DNS-bol alio 33 reszecskek 
vannak elhelyezve. Az ureg, ahogyan ez a 7. dbrdn ldt- 
hatd, kezdetben zarofolidval vagy visszahuzhatd 35 hu- 
vellyel takarhatd, hogy a reszecskeket az arteridban fo- 
lyd veraram ne mossa ki az uregbdl 

A katetert az 1-3. abrak szerinti fecskenddvel meg- 
egyezo modon hasznaljuk. Igy helium kiengedese a 
10 tartalybdl a 12 szakitdkamrdba elt6pi a 20 memb- 
rant, es lokeshulldmot hoz letre, amely a 30 t6rben ter- 
jed, hirtelen kiforditja a 32 diafragmat a 6. abran pont- 
vonallal jeldlt helyzetbe, 6s a 35 huvely visszahuzasa 
utan vagy a zdrofdlian dt a reszecskeket a 29 arteria fald- 
ba beloki. 

A 6. abran abrazolttal ellentetben kivanatos lehet, 
hogy a 32 diafragma a kat6tertest keruleti burkolatan be- 
lill legyen nemcsak beforditott helyzeteben a kat6ter be- 
vezetese kozbeni zavarok elkerulese vegett, hanem ki- 
forditott helyzetben is, hogy elkeriiljuk az esetleges kd- 
rositd utkoz6st az arteria falaval. 



SZABADALM1 IGfeNYPONTOK 

1 . Tu nelkuli fecskendd, amelynek van egy csator- 
nak (14, 18, 30) dltal k6pzen taroloteret tartalmazp tes- 
te, amely tdroldternek az aramlasi iranyban elulsd vege 
gdznyomdsforrasra van kotve vagy arra kotheto; a ta- 
roldt6r aramlasi iranyban hdtsd v6ge egy diafragma 
(21, 32) mogott vegzddik, azzal jellemezve, hogy a diaf- 
ragma (21 , 32) egy beforditott elsd helyzet es egy maso- 
dik helyzet kdzott mozgathatd, ahol a diafragma (21, 
32) elsd helyzet6ben egy, a fecskendd test6bdl kifele 
iranyuld ureget kepez a gyogyaszati hatoanyag reszecs- 
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keinek (23, 33) befogadasara, es a pereme menten mind 
elso, mind masodik helyzeteben tomitetten van hozza- 
erositve a taro!6ter araml&si iranyban hdtso vegehez, es 
a gaznyomasforras tulnyomas alatti gazanak hirtelen ta- 
rol6terbe hatolasakor az els5 helyzetb6l masodik hely- 5 
zetbe elmozdulo diafragma (21, 32) a reszecskeket (23, 
33) kifele kilovello kialakitasu. 

2. Az 1. igenypont szerinti fecskend6, azzal jelle- 
mezve, hogy a diafragma (21, 32) bistabil. 

3. Az 1 . vagy 2. igenypont szerinti fecskendfi, azzal 1 0 
jellemezve, hogy a masodik helyzet kiforditott, kifele 
konvex helyzet. 

4. Az 1-3. igenypontok barmelyike szerinti fecsken- 
do, azzal jellemezve, hogy a nyomas alatti gaz hirtelen 
taroldterbe hatolasakor az elso helyzetbol masodik hely- 1 5 
zetbe atpattano diafragmaja (21, 32) van. 

5. Az 1-4. igenypontok barmelyike szerinti fecsken- 
do, azzal jellemezve, hogy alaphelyzetben a taroldter 
aramlasi iranyban elulso vege egy olyan membrannal 
(20) van lezarva, amely bizonyos gaznyomas hatasara 20 
atszakad. 

6. Az 1-4. igenypontok barmelyike szerinti fecsken- 
do, azzal jellemezve, hogy a taroloter kezdetben levego- 
nel konnyebb gazt tartalmaz. 

7. Az 1-6. igenypontok barmelyike szerinti fecsken- 25 
d6 t anal jellemezve, hogy a gy6gyaszati hat6anyag re- 
szecskei (23, 33) a beforditott diafragma (21, 32) urege- 
ben vannak elhelyezve. 

8. A 7. igenypont szerinti fecskend5, azzal jellemez- 
ve, hogy a reszecskeket az uregben visszahuzhato pajzs 30 
(35) takarja. 

9. A 7. igenypont szerinti fecskendd, azzal jellemez- 
ve, hogy a reszecskeket (23, 33) az uregben vekony 
zarofolia (22) takarja, amelyen azok kilokeskor konnyen 
dthatolnak. 35 

10. Az 1-9. igenypontok barmelyike szerinti fecs- 
kendo, azzal jellemezve, hogy a taroloteret tartalmazo 
test csatomakbol (14, 18) all6 ruvoka, a diafragma (21) 
a ruv6ka aramlasi iranyban hatso v6genel van, es lenye- 
geben a fuvoka tengelyiranyaba nez. 40 



11. A 10. igenypont szerinti fecskendd, azzal jelle- 
mezve, hogy az aramlasi irany szerint a diafragma utan 
egy csd alaku tdvtarto (26) dll ki a fuv6kab61. 

12. Az 1-9. igenypontok barmelyike szerinti fecs- 
kend6, azzal jellemezve, hogy a t£rol6teret tartalmaz6 
test (28) egy kateter. 

13. A 12. igenypont szerinti fecskendo, azzal jelle- 
mezve, hogy a diafragma (32) a kateter testenek (28) ol- 
dalfalaban van elhelyezve, ugyhogy az elso helyzetbo'l 
masodik helyzetbe elmozdul6 diafragma (32) a reszecs- 
keket a testbol (33) oldaliranyban kiloko elrendezesu. 

14. Az 1-13. igenypontok barmelyike szerinti fecs- 
kendd, azzal jellemezve, hogy a diafragma (21, 32) az 
elso helyzetbfil a masodik helyzetbe a nyomas alatti 
gaz hirtelen tarol6terbe hatolasakor keletkezS szuper- 
szonikus gaz lokeshullamra elmozdulo kialakitasu. 

15. Az 1-14. igenypontok barmelyike szerinti fecs- 
kendd, azzal jellemezve, hogy az ureg egy melyedes. 

16. Reszegyseg gyogyaszati celra, az 1-15. igeny- 
pontok barmelyike szerinti fecskenddhoz, amely resz- 
egysegben van egy, a pereme menten tomitetten rogzi- 
tett diafragma (32), azzal jellemezve, hogy a diafragma 
(32) egy testbol kifele nezo ureget kepez a gyogyaszati 
hatoanyag r6szecskemek (23, 33) befogadasara, es a be- 
fele nezo oldalat tulnyomas alatti gaz hirtelen hat£sa- 
nak kiteve a diafragma (21, 32) kifele elmozdul6, es ez- 
altal a reszecskeket (23, 33) kifele kildvellti kialakitasu. 

17. A 16. igenypont szerinti reszegyseg, azzal jelle- 
mezve, hogy a reszecskdk (23, 33) a diafragma (32) ure- 
get kepez6 oldala es egy, a diafragm&hoz (32) tomitet^ * 
ten kapcsolodd takar6 zar6f61ia (22) koz6 vannak tomi- 
tetten bezarva. 

18. A 16. vagy 17. igenypont szerinti reszegyseg, az- 
zal jellemezve, hogy a diafragma (32) kupola alaku. 

19. A 16-18. igenypontok barmelyike szerinti resz- 
egyseg, azzal jellemezve, hogy az ureg egy domborulat. 

20. A 19. igenypont szerinti reszegyseg, azzal jelle- 
mezve, hogy a diafragma (32) az altala alkotott dombo- 
rulat domboru oldal&t er6 szuperszonikus gaziokeshul- 
lamra egy masodik helyzetbe dtpattand kialakitasu. 
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